
はじめに

新規抗癌剤による治療が及ぼす経済的負担はかなりな

ものである．費用を考慮に入れながら治療しなければな

らない今日，第 III相比較試験に並行した費用分析の研究

は問題を抱えながらも盛んに行われてきている．パクリ

タキセル＋カルボプラチン（PCb）vsビノレルビン＋シ

スプラチン（VC）の比較試験は SWOG（Southwest On-

cology Group）が SWOG9509として実施された．この第

III相試験の生存，抗腫瘍効果や毒性といった臨床成績は
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要旨━━パクリタキセル＋カルボプラチン（PCb）vsビノレルビン＋シスプラチン（VC）の比較を含んだ試験で費用

に関する報告は少なく，SWOG（Southwest Oncology Group）による SWOG 9509の研究と Italian Lung Cancer Project

によるゲムシタビン＋シスプラチン vs VC vs PCbの比較試験がある．SWOGの研究では PCbは VCに比べ有意に高価

であり，この差は殆ど薬剤費によるものであった．イタリアの研究においても PCbの総費用平均額および 1コースに

おける費用はが一番高くついている．これらの事実にも拘らず PCbがよく使用されるのは毒性や利便性などの理由に

よるものと思われる．（肺癌．2003;43:979-982）
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Cost analyses of Paclitaxel＋Carboplatin vs Vinorelbine＋
Cisplatin for advanced Non-small cell lung cancer
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ABSTRACT ━━ The published studies about cost-benefit or cost-minimisation analysis of cisplatin plus vinorelbine

（CV）versus carboplatin plus paclitaxel（PCb）for patients with advanced non-small-cell lung cancer are very limited.

One of them is an economic analysis alongside Southwest Oncology Group Trial S 9509 to estimate the cost-

minimisation of CV versus PCb.The other is the Italian Lung Cancer project which compares gemcitabine＋cisplatin

（GC）vs vinorelbine＋cisplatin（VC）vs PCb. The latter is from the abstract of ASCO 2003. These two studies are referred

to. In the former study, treatment with carboplatin plus paclitaxel is substantially and statistically significantly more ex-

pensive than treatment with cisplatin plus vinorelbine.The majority of the cost difference is due to the additional cost of

the protocol chemotherapy（approximately $12,000）. In the latter study, total mean cost in euros was GC 7892, VC

6849 and PCb 10013; cost per cycle in euroswas GC 1963, VC 2107 and PCb 2367 per patient. Although the cost of PCb

is higher than VC, the reason why PCb is used more often than VC may be due to other factors such as toxicity and con-

venience.（JJLC. 2003;43:979-982）
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Table　1.　Objective Response and Survival of SWOG 
9505

Paclitaxel＋
Carboplatin

Vinorelbine＋
Cisplatin

（n＝ 206）
4

（n＝ 202）
3

Median number of 
　chemotherapy cycle

Response

 1 % 0 %Complete response

 24 % 28 %Partial response

 33 % 26 %Stable

 26 % 28 %Pprogression

 25 % 28 %Response rate

Survival

8.6 months8.1 monthsMedian survival

 38 % 36 %One-year survival

 15 % 16 %Two-year survival

Table　2.　Category of Medical Resource Use

Chest x-ray, chest CT, laboratory tests etc.Medical procedure

Antiemetics, growth factors etc.Supportive care medications

Red bood cell and platelets etc.Blood products

Inpatient and outpatientProtocol chemotherapy delivery

Dose given each cycleProtocol chemotherapy drug

2nd and 3rd line chemotherapy and radiation therapyNonprotocol therapy

Emergency room visits, hospital days, home-based hospice etc.Medical care days/visits

2001年の Journal of Clinical Oncologyに報告されてい

る．1 この試験と並行して Ramseyらは化学療法の費用

分析を行っている．2 この研究以外では Selvaggiらが

2003年の ASCOでゲムシタビン＋シスプラチン vsビノ

レルビン＋シスプラチン vs PCbの比較試験（Italian

Lung Cancer Project）における患者レベルでの医療費の

比較を発表している．3 テーマが限られているため参考

となる報告が少ないので，ここではこれらの報告を中心

に紹介する．

I．SWOG9509 の報告

対象と方法

対象は SWOG 9509に登録された症例である．その登

録規準は非小細胞肺癌，胸水または同側肺に病巣を有す

る IIIB期または IV期で，PS0-1の症例で，脳転移症例は

除外されている．

この研究には 1996年 4月から 1998年 1月までに 444

例が 108の施設から登録されている．このうち 8％が不

適格で，408例の症例での解析である．

2つの治療法 VCと PCbの比較試験であるが，VCはビ

ノレルビン 25 mg�m2，毎週＋シスプラチン 100 mg�
m2，4週毎の投与である．PCbはパクリキセル 225 mg�

m2＋カルボプラチン AUC＝6，3週毎に投与する方法で

ある．抗腫瘍効果において増悪あるいは耐えられない毒

性がない限り最小 6コース，最大 10コースまでの投与と

している．後治療は定められていない．この親研究の成

績を Table 1に示した．

この費用効果分析はプロスペクティブに実施されてい

る．この研究の特徴のひとつに多くの症例でプロトコー

ル治療後も（downstream）医療費が評価されていること

がある．すなわち患者は無作為化割付の時点から 24ヶ月

間フォローアップされている．

費用分析は intension-to-treat分析として実施されてい

る．Table 1にその費用の内容を示した．癌関連費用とは

直接治療に要した費用（抗癌剤と入院費），抗癌剤治療に

よって惹起される費用（副作用などに対する）である．

Table 2のように，医療費を検査（medical procedure），

支持療法の薬剤費（supportive care medications），血液製

剤，プロトコール内の化学療法デリバリー（protocol che-

motherapy delivery），プロトコール内の抗癌剤費用（pro-

tocol chemotherapy drug），プロトコール外の治療（non-

protocol therapy）と診療の日数�受診（medical care

days�visits）のカテゴリーに分けている．その内容の代表

的なものをこの Tableに列挙した．

結果：奏効率，毒性および生存に関して両者間に有意

差はみられなかった．したがって治療群間で効果に差が

あるときに用いる費用効果分析は行えなくなった．同等

効果につき，比較する両群間の費用差に焦点を当てた費

用最小化分析に切り替えられている．これは最小の費用

となる案を選択するのが目的となる．ビノレルビンは計

画量の 65％で，シスプラチンはその 78％が投与された

のに対して，パクリタキセルおよびカルボプラチンは計

画量の 90％が投与されている．VCは中央値 3サイクル

の投与が施行されており，PCbは 4サイクルと 1サイク

ル多い．すなわち CVの投与コース数におけるコンプラ

イアンスは PCbよりも不良であった．そしてこれが PCb

のコストのほうが高かった原因のひとつでもある．しか

し，PCbの投与量増加が CVに比べて予後や QOLを改善

した訳ではない．VCの 3分の 2の症例がセカンドライ
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Table　3.　Response and Survival of SWOG 9509

p value
（significant）

Paclitaxel＋
Carboplatin

（n＝ 179）（＄）

Vinorelbine＋
Cisplatin

（n＝ 189）（＄）

 0.00033,3222,737Medical procedures

229198Blood products

5,0395,557Supportive medication

Procol chemotherapy

 ＜.00019952,251　Delivery

 ＜.000117,0945,231　Drug

 0.029,00212,758Nonprotocol therapy

13,25711,557Medical care days/visits

 0.00448,94040,292Total

Table　4.　Patient-level Cost Comparison of ILCP

Patient-level cost comparison

Paclitaxel＋
Carboplatin

Vinorelbine＋
Cisplatin

Gemcitabine＋
Cisplatin

4.233.254.02Mean no. of cycles

10,0146,8497,892Total mean cost
in euro.

　2,3672,1071,963Cost per cycle
in euro.

ILCP: Italian Lung Cancer Project

ンあるいはサードラインの化学療法として PCbを受け

ている．一方，pCb群ではその後約半数例が VCを受けて

いる．すなわち，プロトコール後クロスオーバーがかな

りある．PCb群ではその後比較的高価なゲムシタビンの

使用が多った．一方 VC群では PCbが多いが，減量投与

である．従ってサルベージ治療は両群であまり差がない

といえると Ramseyは考察している．

Table 3は全観察期間を通じての平均医療費と各カテ

ゴリー別の費用を示している．観察期間の平均医療費は

CVで 40292USドル（USD）（95％CI＝36226-44359USD），

PCbで 48940USD（95％CI＝44674 to 53208USD）で有意

な差がみられている（p＝.004）．この差 11863USDはほと

んど PCbの薬剤費である．検査に要した費用は PCb群

に有意に高くついている（2737USD vs 3322USD）．その内

訳は胸部 X線や胸部・腹部 CTに関するものである．し

かし，プロトコール内の化学療法デリバリーは VC群の

ほうが高くついている（2251USD vs 995USD）．すなわち

プロトコールに関連した治療費は PCbのほうが CVよ

りも安かった．ところがこれをもってしても PCb自身お

よびその他のコストの埋め合わせにはなりえていない．

この差はパクリタキセルの価格にあるのでジェネリック

の使用が考えられるが，パクリタキセルのコストがかな

り安くなる必要があると結論している．Kolony stimulat-

ing factorなどの growth factor，制吐剤や放射線治療の

費用には差がみられていない．プロトコール中の外来訪

問回数は CV群のほうが PCb群より多く約 2倍である．

PCb群のほうが外来，病院およびホスピスサービスをよ

り多く受ける傾向にあった．

放射線治療およびプロトコール外の治療（＋デリバ

リーコスト）はそれぞれCV群で2743USD，10015USD，PCb

では 2654USD，6348USDであった．

総医療費平均値は最初の 6ヶ月で CV vs PCbでは

25217USD vs 34819USD，7～24ヶ月ではそれぞれ 15077

USD vs 14121USDである．すなわち最初の 6ヶ月間で医

療費に大きな差がみられている．

II．Italian Lung Cancer Project の報告

Selvaggiらは 2003年の ASCOでゲムシタビン＋シス

プラチン（GC）vs VC vs PCbの比較試験（Italian Lung

Cancer Project）における患者レベルでの医療費の比較を

発表している．3 この親研究の成績はすでに Scagliottiに

よって報告されている．4 対象は IIIB（悪性胸水または

N3鎖骨上窩リンパ節転移）または IV期の非小細胞肺癌

症例で，化学療法未治療例で，PS0-2の症例である．治療

内容によって副作用は様々であったが奏効率および生存

に差はなかった．

Selvaggiの成績を Table 4に示した．GCが PCbと比べ

て有意に医療費は安かったがそれはパクリタキセルより

もジェムシタビンのほうが安いことに起因している．VC

では GC同様，シスプラチンを用いているので受診回数

は増えたと報告している．ここでも PCbのコース当たり

の費用は 2367Euroに対して VCのそれは 2107 Euroで，

PCbの費用がやや高い．この発表では GCの費用が一番

少ない．

考案：SWOG 9509の研究の特徴として 1つには，1

社ではなくビノレルビンとパクリタキセルのメーカー 2

社がスポンサーになっていることがあげられている．こ

れは sponsorship biasを避けるためである．一方，イタリ
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アの研究は 1社のみである．これに関連して，企業がス

ポンサーの医療費分析では非営利団体による研究よりも

1.9倍もコストに関してポジティブな結果を出し易く，約

2.56倍も有意に cost-minimization studyを行う傾向にあ

るといわれている．5 2つめの特徴としては，かなり不均

一なグループからなる研究であること．3つめは研究目

的である抗癌剤投与の期間だけでなくその後も多くの症

例では生存期間全体を通して医療費を追跡していること

である．短期間のみの研究では誤った結論を出しかねな

いことが指摘されているからである．6,7

この研究の限界もあることを Ramseyは指摘してい

る．ひとつは実地医療としてではなく臨床試験に並行し

て行われているものであり，こちらのほうが実地よりも

わずかにコストは高くつく．そしてこれは PS0-1の全身

状態の良好な症例での医療費研究であり，PS2症例での

研究ではまた違った結果となることも予想される．また

多国間研究では，国によってコストの違いもでてくるこ

ともある．8

イタリアの研究でも VCに比べて PCbの費用がやや

高い．3 しかし，これは gemcitabineに焦点を当てた研究

であり，前述したように 1社のスポンサーによる発表で

あり，こういった報告には publication biasの危険性がつ

きまとう．

Ramseyらはパクリタキセルに代るジェネリック薬が

でてもその価格がかなり低下しなければ CVと経済的同

等性は得られないであろうとしている．

またオンコロジーのリーダーが標準治療に採用しよう

とするレジメンの費用効果の意義について保険者との交

渉を開始する時期であると述べている．2

実際はどうかというと，医療費問題はマクロレベルで

述べられるべきもので，個々の医師のプラクティスに直

接影響しないほうがよいと多くの医師は考えていること

も事実である．9
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